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DECLARATIE
privind valabilitatea ofertei

Catre: IMSP Institutul Oncologic, mun.Chisinau str. N. Testemitanu 30

Stimati domni,

Ne angajam sa mentinem oferta valabild, privind achizitionarea Consumabile medicale
(diverse ace si masti pentru radioterapie) prin procedura de achizitie Achizitii de
valoare mica nr 21108966 pentru o durata de 30 zile, (treizeci zile), respectiv pana la data de
15/12/2023 (ziua/luna/anul), si ea va ramane obligatorie pentru noi si poate fi acceptata

oricand Tnainte de expirarea perioadei de valabilitate.

Digitally signed by Anghel Gabriela-Cristing
PR Date: 2023.10.25 13:25:26 EEST
Data completarii 25.10.2023 9 <P dSign Signature
Location: Moldova

Cu stima,

Ofertant/candidat

Gabriela-Cristina Anghel

(semndtura autorizatd)

MEDIST Grup S.R.L.

Str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr. 25 IDNO: 1018600004516

Oficiul 33, MD-2012 Chisindu, Rep. Moldova TVA: 0508191

Tel./Fax: +373 22 84 94 95 BC Victoriabank SA, Filiala nr. 26 Chisindu
E-mail: office@medist.md IBAN (MDL):MD57V1022242600000269MDL

Web: www.medist.md SWIFT: VICBMD2X469
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EFFICAST® SI PELVICAST ™ DE

INALTA PRECIZIE RAYCAST®
MATERIAL TERMOPLASTIC
PENTRU IMOBILIZAREA
PACIENTULUI

A. INFORMATII GENERALE DESPRE PRODUS

Produsele mentionate in aceste instructiuni sunt
dispozitive medicale, utilizate pentru pozitionarea si
imobilizarea pacientului in timpul radioterapiei.
Instructiunile se aplica tuturor produselor comercializate
sub marca EFFICAST/PELVICAST.

Produsele se pot utiliza numai in combinatie cu accesoriile de
pozitionare de la Orfit. Orfit interzice utilizarea produselor terte
neautorizate Tmpreuna cu propriile produse.

B.  DESCRIEREA PRODUSULUI

EFFICAST/PELVICAST este un material termoplastic cu
temperatura joasa de topire special formulat pentru
imobilizarea pacientului in aplicatii de radioterapie si, prin
urmare, are caracteristici de performanta controlate. Este usor
de modelat si utilizat si poate urma indeaproape anatomia
pacientului, asigurand o reproductibilitate excelenta si
confortul pacientului. Acest lucru are ca rezultat o masca de
imobilizare a pacientului de nalta precizie si confortabila.
Decupajele termoplastice preformate au o suprafata
inovatoare antiaderenta cu proprietati antibacteriene. Stratul
de acoperire se aplica pe ambele parti ale mastii si opreste
dezvoltarea bacteriilor pe materialul plastic.

Ca atare, mastile au o proprietate inerenta care poate juca un
rol important in reducerea rdaspandirii microbilor daunatori in
mediul spitalicesc.

EFFICAST/PELVICAST sunt disponibile sub forma de decupaje
preformate si foi de diferite grosimi si tipuri de perforatie.
Consultati-ne catalogul pentru o imagine de ansamblu completa
asupra tuturor decupajelor preformate si a foilor disponibile.

C.  PRECAUTII PENTRU UTILIZARE

1. Locul de munca trebuie sa fie bine ventilat.

2. O baie de apa este umplutd cu apd si setatd la o

temperatura intre 65 °C si 70 °C (149 °F si 158 °F). Se

poate adduga o cantitate micd de sapun lichid pentru a

deduriza apa.

Verificati temperatura mdstii inainte de a o modela pe

un pacient.

4. Cand refaceti o masca pentru fiecare fractiune, verificati
intotdeauna daca dispozitivele sunt pozitionate corect pe
accesorii.

5. Aceste masti termoplastice sunt destinate utilizarii cu un
singur pacient.

D. UTILIZAREA EFICAST $I PELVICAST

1. Introduceti materialul EFFICAST/PELVICAST intr-o baie de
apa la o temperatura cuprinsa intre 65 °C si 70 °C (149 °F
si 158 °F). Aceasta este temperatura ideald de inmuiere.
Nu incalziti EFFICAST/PELVICAST la temperaturi care
depisesc 80 °C (176 °F). Nu incalziti EFFICAST/PELVICAST mai
mult de 30 de minute.

w
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Cand utilizati un pistol cu aer cald, nu depasiti

temperatura de 250 °C (482 °F) pentru a evita

deteriorarea materialului.

Nu folositi niciodata o flacdra deschisa pentru a activa materialul
EFFICAST/PELVICAST.

. Asezati pacientul in pozitia corectd de tratament pe

dispozitivele de pozitionare adecvate (placa de baza,
suporturi pentru cap, blocuri, pene, perne etc.).

Respectati urmatorii timpi minimi de incalzire pentru a obtine
proprietati de lucru ideale:

EFFICAST 1,6 mm | 3 minute

EFFICAST 2,0 mm | 3 minute

EFFICAST 2,4 mm | 4 minute

EFFICAST 3,2 mm | 4 minute

HYBRID 4 minute

PELVICAST 4 minute

Folositi un cronometru pentru a confirma timpul de incdlzire de mai sus.
. Respectati cu atentie timpul de incdlzire, apoi scoateti

materialul EFFICAST/PELVICAST din apa si uscati-l cu un
prosop. Lucrati rapid. Timpul dintre scoaterea materialului
EFFICAST/PELVICAST din baia de apa si amplasarea pe
pacient nu trebuie sa depaseasca 15 secunde, deoarece
materialul va Tncepe sd se rdceasca si sa se intdreasca.

. Aplicati EFFICAST/PELVICAST pe pacient. Pre-intindeti

partile laterale ale mastii usor deasupra pacientului (in
functie de marimea pacientului si de instrumentele de
pozitionare utilizate, cum ar fi blocuri, pene, perne etc.)
nainte de a fixa masca de placa de baza. Acest lucru va avea
ca rezultat o intindere uniforma a materialului mastii si, prin
urmare, o stabilitate mai mare a acesteia.

. Modelati EFFICAST/PELVICAST urmand contururile

pacientului si Tncercati sa incorporati in masca cat mai multe
puncte dure ale corpului (puntea nazala, barbie, osul
soldului etc.), deoarece acestea sunt punctele de referinta
ideale Tn timpul aplicdrii mastii. Cind modelati o masca
,hibrida de fata cu deschideri”, tineti usor o mana pe frunte
pentru a preveni alunecarea mastii inapoi.

. Continuati modelarea pana cand materialul

EFFICAST/PELVICAST fsi recapata culoarea initiala si se
intdreste. Aceasta dureazad intre 1 si 2 minute in functie de
temperatura din camera.

. Lasati masca EFFICAST pe pacient timp de minim 10 minute

si masca PELVICAST timp de minim 15 minute pentru a se
intari complet. Apoi scoateti-o si pastrati-o intr-un loc sigur
pana cand este necesara pentru tratament.

. Asigurati-va ca detaliile de identificare a pacientului (numele

pacientului, tipul suportului pentru cap si tipul de bloc si
pana) insotesc masca.

. Daca este necesar, se pot face gauri pentru ochi, nas si gura

si pentru campurile de iradiere indicate. Utilizati o foarfeca
sau un cutit.
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10.Campurile de tratament pot fi indicate pe masca lipind
bucati de banda pe aceasta si trasand linii cu un marker. Se
poate folosi si 0 bucata ingusta de banda colorata (1,5 mm).

E.  PROPRIETATI DOZIMETRICE

Materialul termoplastic EFFICAST/PELVICAST are o
densitate de 1,13 g/cm?3.
Valorile de atenuare (la 6 si 15 MV) si acumulare pe piele (SBU):

SBU
+ [
Tip Atenuare (+ 0,15 %) (£0,1 mm)
6 MV 15 MV mm H20 echiv.

1,6 mm micro 0,40 % 0,20 % 1,7
2,0 mm maxi 0,40 % 0,20 % 1,7
2,0 mm micro 0,45 % 0,25 % 2,2
2,4 mm maxi 0,50 % 0,35% 2,3
3,2 mm maxi 0,70 % 0,45 % 2,9
Hybrid 0,65 % 0,45 % 3,0

Profilurile in formad de L utilizate pentru atasarea mastii la
placile de baza au urmatoarele proprietati dozimetrice:

Factor de atenuare (+ 0,13 %)

6 MV 0,73 %

15 MV 0,53 %

Doza la nivelul pielii 2,4 mm H20 echivalent

Nota: Utilizati aceste numere doar orientativ. Repetati
masuratorile Tn sectia dvs. pentru a verifica aceste rezultate.

F. DEPOZITAREA

Pastrati intotdeauna foile, decupajele preformate si mastile
finisate din EFFICAST/PELVICAST fintr-un loc uscat la o
temperaturd intre min. 10°C (50°F) si max. 30°C (86°F).
Umiditatea trebuie sd fie de maximum 70%.

Foile si decupajele preformate trebui sa fie depozitate in
ambalajul original.

G. INTRETINEREA S| GESTIONAREA DESEURILOR

Produsele pot fi curatate si dezinfectate cu apa cu sdpun sau cu
un dezinfectant pe baza de izopropanol sau etanol, aplicat cu o
lavetd moale. Daca aveti indoieli privind lichidul de curatare, nu il
utilizati. Nu utilizati niciodata spray-uri cu aerosoli, agenti de
curatare corozivi, solventi sau detergenti abrazivi.

Nota:

Curdtarea decupajelor preformate in mod regulat va elimina
stratul de bacterii moarte care s-ar fi putut forma pe
suprafata madstii. Aceasta va expune suprafatd proaspata cu o
activitate anti-bacteriana reinnoita.

Produsele pot fi aruncate impreuna cu deseurile menajere.
EFFICAST/PELVICAST este un material biodegradabil.

Toate profilurile sunt realizate dintr-un material reciclabil.
Dacd aveti intrebdri sau neldmuriri contactati distribuitorul.

H. INFORMATII SUPLIMENTARE

Pentru informatii suplimentare, cum ar fi datele de contact ale
distribuitorului, brosuri de produs, fise cu date de securitate si
informatii de reglementare, accesati site-ul nostru, www.orfit.com.

THERMOPLASTIC ACTIVATION TECHNIQUE

Thickness: Thickness:
1.2 mm, 1.6 mm, 2.0 mm and 2.4 masks 3.2 mm and hybrid masks

Activation temperature:
between 65°C and 70°C
[between 149°F and 158°F)

Activation temperature:
between 65°C and 70°C
[between 149°F and 158°F)

Heating time
min. 3 minutes
max. 30 minutes

Heating time
min. 4 minutes
max. 30 minutes

Drying:
max. 10 seconds

Drying:
max. 10 seconds

Modelling time:
1to 1.5 minutes

Modelling time:
1 to 1.5 minutes

Hardening time:
minimum 10 minutes

Hardening time:
minimum 10 minutes

Instructiunile au fost elaborate in conformitate cu Directiva europeand 93/42/CEE privind dispozitivele medicale. Este interzisa modificarea acestui text fara aprobarea prealabila din partea Orfit Industries.
RAYCAST® si EFFICAST® sunt marci comerciale inregistrate apartindnd ORFIT Industries. PELVICAST™ este 0 marca comerciala apartinand ORFIT Industries

ORFIT INDUSTRIES

Vosveld 9A | B-2110 Winegem | Belgium
T (+32) (0)3 326 20 26

welcome@orfit.com

www.orfit.com

Nr. ref. 31711

VERSIUNEA 27

ULTIMA ACTUALIZARE: 13.03.2018
DATA REVIZUIRII: 13.03.2020
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Manufacturers Name:

SRN (Single Registration
Number):

Manufacturers Address:
Basic UDI-DI:

Name of the Device(s):

Product code(s):

Classification:

Conformity assessment route:

Applied norms:

EC — Declaration of Conformity

Orfit Industries N.V.

BE-MF-000007872

Vosveld 9a, 2110 Wijnegem, Belgium
5420028700214S

Raycast® High Precision - Efficast® Masks, Nanor Masks and Hybrid Masks with Nanor for
Patient Immobilisation -Head, Neck and Shoulder

35763/16MI,  35763/2MI,  35763/16MI/NH,  35763/16MI/EM,  35760/EFF16MlI,
35760/EFF16MI/EM, 35779/16MI, 35763/16MI+N, 35763/2MA, 35763/2MA/NH,
35763/2MA/M,  35763/2MA/EM,  35760/EFF2MA, 35779/2MA,  35779/2MA/M,
35779/2MA/EM,  35764/16MI,  35764/2MA,  35764/2MA/NH,  35764/2MA/M,
35764/2MI+N, 33700/16Ml, 33700/16MI/M, 33700/16MI/EM, 33700/2MA,

33700/2MA/M, 33700/2MA/EM, 33700/2MA/NH, 33730/4, 33700/2MI+N, 33710/2MA,
33688/2MA, 33705/2MA/NH, 33688/2MA, 33705/2MA, 33702/2MA, 33794/2MA,
33759/16MI/12MI+N, 33740/2MA/12MI+N, 33740/2MA/12MI+N/NH,
33737/2MA/12MI+N/NH, 33733/16MI/12MI+N, 33730/2MA/12MI+N,
33730/2MA/12MI+N/NH,  33730/2MA/12MI+N/G17,  33730/2MA/12MI+N/NH/G17,
33791/2MA/12MI+N, 33782/16MI/12MI+N, 33783/16MI/12MI+N,
33748/2MA/12MI+N/NH, 33749/2MA/12MI+N/NH, 33785/16MI/12MI+N,
33787/16MI/12MI+N, 33750/2MA/12MI+N/NH, 33776/2MA, 33776/32MA,
35763/16MI+N/NH, 33700/2MI+N/NH, 33735/16MI/12MI+N

Class I, according the rules of Annex VIII

Orfit Industries N.V. uses the following procedures for the CE-labelling of their products
according the Regulation MDR 2017/745:

Class I: EC conformity declaration according to Annex IV.

ISO 13485:2016
ISO 14971:2019
ISO 15223-1:2021
ISO 10993-5:2009
ISO 10993-10:2010

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of Orfit Industries N.V. We hereby declare that the medical
device(s) specified above meet the provisions of the Regulation (EU) MDR 2017/745 for medical devices. This declaration is
supported by the Quality System approval ISO 13485:2016 issued by Lloyd’s Register EMEA — LRQA.

All supporting documentation is retained at the premises of the manufacturer.

Eddy Marivoet,
Wijnegem, 9 December 2021

Quality Assurance & Regulatory Affairs Manager

| (+32) (UJS 320 2U 20
welcome@orfit.com



Current issue date: 10 September 2023 Original approval(s):
Expiry date: 9 September 2026 1SO 13485 - 13 February 1996
' Certificate identity number: 10548875

Certificate of Approval

This is to certify that the Management System of:

Orfit Industries

Vosveld 9a, 2110 Wijnegem, Belgium

has been approved by LRQA to the following standards:
ISO 13485:2016

Approval number(s): ISO 13485 — 0016548

The scope of this approval is applicable to:

Design, development, manufacturing and sales of thermoformable polymeric products and accessories for orthoses, for prosthetic
components and for patient immobilisation in radiation oncology.

Paul Graaf

Area Operations Manager, Europe

Issued by: LRQA Limited

LRQA Group Limited, its affiliates and subsidiaries and their respective officers, employees or agents are, individually and collectively, referred to in this clause as 'LRQA".
LRQA assumes no responsibility and shall not be liable to any person for any loss, damage or expense caused by reliance on the information or advice in this document or
howsoever provided, unless that person has signed a contract with the relevant LRQA entity for the provision of this information or advice and in that case any responsibility or
liability is exclusively on the terms and conditions set out in that contract.

Issued by: LRQA Limited, 1 Trinity Park, Bickenhill Lane, Birmingham B37 7ES, United Kingdom
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